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摘要# 目的!系统分析灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变的安全性与有效性’ 方法!依据 CSMeH )T7<83B<
"患者#& 8B<39_3B<8?B "干预#& +?6T798Y?B "对比#& ?A<+?63"结果#& Y<A.="研究类型#+ 原则& 通过电子检索和人
工检索综合检索公开发表及未公开发表的中文或英文相关灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变的随机对照试
验文献’ 检索年限均 "**& 至 #&"% 年 / 月’ 按照纳入标准和排除标准筛选文献& 提取资料和进行质量评价后& 使用采
用P3_L7B %V#软件进行分析’ 结果!纳入 "/ 个随机对照试验& L3<7分析结果显示灯盏花素联合甲钴胺治疗组总体有
效率及改善神经感觉和运动传导速度上均优于对照组& 并具有良好的安全性’ 结论!灯盏花素联合甲钴胺作为糖尿病
周围神经病变的临床治疗的选择& 优于单用甲钴胺及丹参注射液联合维生素Q"#及Q" 的治疗并且有着良好的安全性’

关键词! L3<7分析$ 灯盏花素$ 甲钴胺$ 糖尿病周围神经病变
中图分类号! P#/0!!!!!文献标志码! 1!!!!!文章编号! "&&")"%#/"#&"’#&%)&**’)"&
!"#!"&V(*’*JX$8YYB$"&&")"%#/V#&"’V&%V&&/
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!!糖尿病周围神经病变 ".87a3<8+T398T;3974B3A)
9?T7<;=& FCG#& 是糖尿病所致神经系统损害中最

常见的一种& 以四肢远端感觉( 运动障碍为主要临
床特征& 表现为肢体麻木( 挛急疼痛& 肌肉无力和
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萎缩( 腱反射减弱或消失等’ 按其临床表现分为远
端对称性多发性神经病变( 局灶性单神经病变
"或称单神经病变#( 非对称性多发局灶性神经病
变( 多发神经根病变)"+ ’ 中医称之为 ,消渴痹
证-& 其主要的病因病机为消渴日久& 耗伤气阴&
阴阳气血亏虚& 血行瘀滞& 脉络痹阻所致& 属本虚
标实证’ 病位在肌肤( 筋肉( 脉络& 内及肝( 肾(
脾等脏腑& 以气血阴阳亏虚为本& 痰瘀阻络为
标)#+ ’ 糖尿病是一个世界性的公共卫生问题& 目
前影响全球近 ( 亿 / 千 # 百万人& 而这个数字到
#&#% 年将上升到 % 亿 * 千 # 百万)(+ ’ 其中 ’&! d
0&!的糖尿病患者并发有神经病变& 影响着全身各
个器官的功能& 这些并发症是影响 # 型糖尿病患者
死亡率的主要因素)@)%+ ’ 故在控制血糖的基础上&
有效控制糖尿病患者的周围神经病变& 不仅可以改
善患者的生活质量同时对于延长寿命有着重要意
义’ 目前& 对于 FCG的防治以营养神经为主& 以
维生素Q族类药物甲钴胺为主要代表& 其有一定
的疗效’ 中医药基于血瘀为标& 用活血化瘀药物通
过改善微循环& 促进神经组织增生& 对 FCG有确
切的疗效)’+ ’ 近年有大量关于甲钴胺联合活血化
瘀类中成药治疗 FCG的研究报告& 国内有学者对
丹参注射液联合甲钴胺)0+ ( 葛根素注射液)/+及川
芎嗪注射液联合甲钴胺)*+治疗 FCG进行了系统评
价’ 灯盏花素注射液治疗 FCG的系统分析& 国内
尚无报道& 国外文献虽然)"&+有对此的报道& 但缺
乏对于同类活血化瘀药物的对比分析& 以及不同干
预措施的亚组分析& 故本研究在国外文献报道的研
究基础上完善了相关文献& 同时进行了更加详尽的
亚组分析& 更加全面评价灯盏花素联合甲钴胺治疗
FCG相关研究的循证医学价值’
FG研究方法
"V"!纳入标准
"V"V"!研究设计类型!随机对照试验 "含随机而
未说明具体随机方法的临床对照试验#& 无论是否
采用盲法’
"V"V#!研究对象!符合 "**0 年 [Oe的糖尿病诊
断标准)"+ & 伴有以肢体感觉( 运动障碍为主的周
围神经病变症状或体征& 肌电图检查显示运动或感
觉神经传导速度减慢’
"V"V(!干预措施!在常规治疗控制血糖的基础上治
疗组使用灯盏花素联合甲钴胺治疗周围神经病变’
"V"V@!结局指标!)有效率$ *运动神经传导速
度$ +感觉神经传导速度$ ,不良反应

"V#!排除标准!)动物实验$ *重复发表的文章$
+无法获得全文的文献’
HG检索策略

通过电子和人工检索& 综合检索公开及未公开
发表的中文或英文相关灯盏花素联合甲钴胺治疗周
围神经病变的随机对照试验文献’ 电子数据库包括
中国知网( 万方数据库( 中国生物医学文献数据库
以及 CAaL3.( 2;3M?+;97B3E8a979=( HT98B:39’ 检
索年限均为 "**& 至 #&"% 年 / 月’ 人工检索中医杂
志( 中西结合杂志及中西结合学报’ 依据循证医学
检索的 CSMeH 原则& 按照研究对象( 干预措施(
对照措施( 结局指标( 研究设计类型确立主题词’
以中国知网为例& 具体检索策略见表 "’

表 FG中国知网检索策略
7)1NFG6&)(-20*()*&P4 ",9BC:

序号 检索词
n" 糖尿病
n# 周围神经病变
n( n" 1GFn#
n@ 灯盏花素
n% 甲钴胺
n’ 弥可保
n0 n@ 1GFn% ePn’
n/ n0 1GFn(

IG数据收集与分析
(V"!选择纳入临床研究!由两名研究员根据文献
类型( 研究对象临床特点( 和干预措施分别阅读题
目和摘要& 独立进行初选& 排除肯定不相关文献&
收集和复印所有可能相关和肯定相关文献’ 后阅读
全文进行筛选& 当两名研究员对同一篇文章意见不
一致时交由第三方评价’
(V#!纳入研究的偏倚风险评估!两名研究员依据
M?+;97B3评价手册 %V"V& 提供的偏倚风险评估工具
对纳入研究进行评估’ 包括)随机分配方法$ *分
配方案是否隐藏$ +是否采用盲法$ ,结果数据的
完整性$ 0是否选择性报告研究结果$ 1其他偏倚
来源’ 针对上述 ’ 个项目& 给予 ,是- "低度偏
倚#( ,否- "高度偏倚# 或 ,不清楚- "倚风险不
能确定# 的评价’
(V(!数据的提取!设计数据提取表进行预实验后&
由两名研究员 "一名为糖尿病专业人员& 一名为
非糖尿病专业人员# 依据最终修改表格独立提取
研究数据& 数据不全时联系原文作者& 研究员意见
不统一时交由第三方解决’
(V@!统计分析!采用P3_L7B %V# 软件进行分析!
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计数资料采用相对危险度 "PP# 或比值比 "eP#
作为效应量& 计量资料采用加权均数差 "[LF#
作为效应量& 各效应量均给出其 *%! MS’ 首先采
用"# 检验对纳人研究进行异质性检验’ 若不存在
异质性或者异质性较小 ",*%&!& ,+&V"#& 则
采用固定效应模型进行 L3<7分析$ 若存在异质性
"Nm%&!& ,U&V"#& 则首先应分析异质性原因’
若无临床异质性& 则采用随机效应模型进行 L3<7
分析& 若存在临床异质性& 分析异质性原因& 必要
时进行亚组分析’
UG结果
@V"!文献检索结果!计算机及人工检索共检索出
0# 篇文章& 阅读标题后由于重复排除 (0 篇& 阅读
全文后排除 ## 篇& 最后纳入 "/ 项)"")#/+随机对照试
验’ 文献筛选流程及结果见图 "’
@V#!纳入研究一般情况及方法质量学评价!"/ 项
研究共计纳入 " (## 名患者’ 所有研究均为单中心
随机对照试验& 研究地点均在中国’ "( 项研
究)"#&"@)"%&"0)"*&#")#’&#/+为灯盏花素联合甲钴胺与单用甲
钴胺的随机对照研究& ( 项研究)""&"’&#&+为灯盏花素
联合甲钴胺与丹参注射液联合维生素Q"#及Q" 的对
照研究& 分别仅有 " 项研究为盏花素联合甲钴胺与

图 FG文献筛选流程图
R#PNFGR’"O-2)(*",’#*&()*3(&0-(&&/#/P

单用灯盏花素)#0+以及盏花素联合甲钴胺与单用丹
参注射液)"(+的随机对照研究’ 纳入研究一般情况
见表 #’ 所有研究均提及了随机& 但仅有 " 项研究
提及具体的随机方法& 所有研究均未使用盲法’ 纳
入研究方法质量学评价见图 #’

表 HG纳入研究资料
7)1NHG?)*) "/#/-’3!&!0*3!#&0

纳入研究
例数
"2JM#

性别
"男J女#

年龄J

岁
干预措施

疗程
J周

结局

指标

贾宝珍 #&"&)""+ (&J(& %#J/ %/ d/& Q#& 6E静滴qL%&& %:肌注 ^.
FH #& 6E静滴q维生素Q"# %&& %:肌注

^.
# ),

兰海平 #&&0)"#+ @(J(* (*J@( %& d%0 Q"%& 6:静滴qL%&& %:肌注 ^. L%&& %:肌注 ^. @ )*+

李新英 #&"")"(+ ""#J/# ""@J/& @% d0* Q"剂量不详# qL%&& %:静滴 ^. FH #& 6E静滴 ^. ( )*+

刘安宁 #&&’)"@+ (@J(@ (/J(& (# d0& Q@& 6:qL" &&& %:静滴 ^. L" &&& %:静滴 ^. @ )*+

周德亮 #&&*)"%+ ((J(# (’J#* (( d0/ Q@& 6:静滴qL%&& %:肌注 ^. L%&& %:肌注 ^. # ),

王金萍 #&&0)"’+ (#J(# (#J(# @& d0/ Q%& 6:qL%&& %:静滴 ^.
FH #& 6E静滴 q维生素 Q"# %&& %:&维

生素Q" "&& 6:肌注 ^.
@ )*+,

金立 #&"&)"0+ (%J(% (*J(" @’ d00 Q#& 6E静滴qL%&& %:肌注 ^. L%&& %:肌注 ^. @ )*+

彭乙华 #&"#)"/+ @/J@& @’J@# (/ d0# Q0% 6:qL" &&& %:静滴 ^. L" &&& %:静滴 ^. # )*+

周琳 #&&()"*+ (#J(# ("J(( %% d%0 Q(& 6E静滴qL%&& %:肌注 ^. L%&& %:肌注 ^. ( )*+,

李桃英 #&&%)#&+ (#J(& (%J#0 %& d0@ Q%& 6:qL%&& %:静滴 ^.
FH #& 6E静滴 q维素 Q"# %&& %:&维生

素Q" "&& 6:肌注 ^.
@ ),

李鸿娟 #&&@)#"+ "/J"/ ##J"@ @( d0" Q%& 6:静滴qL%&& %:肌注 ^. L%&& %:肌注 ^. / )*+

王凤清 #&"()##+ (@J(@ ("J(0 @& d0% Q"&& 6:静滴 ^. qL&V% 6:口服<8. L&V% 6:口服<8. @ ),

/**

#&"’ 年 % 月
第 (/ 卷!第 % 期

中 成 药
M;8B3Y3297.8<8?B74C7<3B<L3.8+8B3

L7=#&"’
N?4$(/!G?$%



续表 #

纳入研究
例数
"2JM#

性别
"男J女#

年龄J

岁
干预措施

疗程
J周

结局

指标

辛建勋 #&&’)#(+ @&J## @&J## @# d0’ Q(& 6E静滴qL%&& %:肌注 ^.
L%&& %:肌注 ^. q口服维生素 Q"#&维
生素Q" "&& 6:

/ )

张慧敏 #&"#)#@+ (&J(& (*J#" @( d/" Q%& 6:静滴 ^. qL&V% 6:口服<8. L&V%6:口服<8. @ ),

冯博 #&&*)#%+ @’J@% %&J@" ’% d/% Q#& 6EqL" &&& %:静滴 ^. L" &&& %:静滴 ^. @ )

李国霞 #&&")#’+ ##J## "*J#% @" d0’ Q#& 6E静滴qL%&& %:肌注 ^. L%&& %:肌注 ^. # )

李逢时 #&&#)#0+ (&J#/ (#J#’ ’"V%
"平均# Q%& 6:静滴qL%&& %:肌注 ^. Q%& 6:静滴 @ )

石雨时 #&"()#/+ @%J@% @/J@# (@ d0& Q%& 6:静滴 ^. qL&V% 6:口服<8. L&V% 6:口服<8. ’ )*+,

!!注! 2为治疗组& M为对照组$ 灯盏花素 "a93_8Y+7T8B3& Q#& 甲钴胺 "63+?a74768B& L#& 丹参注射液 "F7B)H;3B & FH#$ )有效率&

*运动神经传导速度& +感觉神经传导速度& ,不良反应

图 HG偏倚风险评估结果
R#PNHG63%%)(4 (&03’*0",(#0\",1#)0

@V(!L3<7分析结果
@V(V"!有效率!所有研究)"")#/+均报告了有效率&
其中 "@ 个研究)"")"(&"%)"/&#&&##)#’&#/+均采用了有效( 显
效( 无效的等级评价方式& 虽然有效及显效评价标
准不一& 但在无效的评价标准上评价标准一致& 故
将以上研究合并进行 L3<7分析& 各研究间无统计
学异质性 ",i&V*0& %# i&!#& 采用固定效应模
型进行分析& 结果差异有统计学意义 )PPi"V((&
*%! MS""V#%& "V@##& ,U&V&&& &"+& 结果提示
治疗组总有效率优于对照组’ 根据对照组不同的干
预措施& 进行了灯盏花素q甲钴胺与甲钴胺及灯盏

花素与丹参注射液联合维生素Q"#( 维生素Q" 的亚
组分析’ 共有 "" 项研究)"#&"%&"0)"/&##)#’&#/+采用了灯盏
花素q甲钴胺与甲钴胺的对照& L3<7分析显示&
各研究间无统计学异质性 ",i&V*’& %# i&!#&
采用固定效应模型进行分析& 结果显示差异有统计
学意义 )PPi"V(#& *%! MS""V##& "V@##& ,U
&V&&& &"+& 结果提示灯盏花素联合甲钴胺总体疗
效优于单用甲钴胺治疗’ 共有 ( 项研究)""&"’&#&+采用
了灯盏花素联合甲钴胺与丹参注射液联合维生素
Q"#( 维生素Q" 的对照研究& L3<7分析显示& 各研
究间无统计学异质性 ",i&V//& %# i&!#& 采用
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固定效应模型进行分析& 结果显示差异有统计学意
义 )PPi"V@@& *%! MS" "V#&& "V0# #& ,U
&V&&& "+& 结果提示灯盏花素联合甲钴胺组总体疗
效优于丹参注射液联合维生素 Q"( 维生素 Q"#组’
在不同疗程的亚组分析中& 仅疗程为 # 周的 @ 项研
究)""&"%&"/&#’+和疗程为 @ 周的 0 项研究)"#&"’)"0&#&&##&#@)#%+

符合合并标准& L3<7分析结果显示& 疗程 # 周各
研究间无统计学异质性 ",i&V@0& %# i&!#& 采
用固定效应模型进行分析& 结果显示& 差异有统计
学意义 )PPi"V("& *%! MS""V"’& "V@/#& ,U
&V&&& "+$ 疗程 @ 周各研究间无统计学异质性
",i&V*/& %# i&!#& 采用固定效应模型进行分
析& 结果显示差异有统计学意义 )PPi"V(/&
*%! MS""V#@& "V%(#& ,U&V&&& &"+& 结果提示
在灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变&
在治疗 # 周及 @ 周后均能取得良好的有效率 "L3<7
分析结果见图 (#’
@V(V#! 神 经 感 觉 传 导 速 度 ! 共 有 * 个 研
究)"#)"@&"’)"*&#"&#/+报道了神经感觉传导速度& 其中涉
及胫神经( 腓总神经( 正中神经及尺神经’ 共有 @
个研究)"#&"@&"*&#"+报道了胫神经的感觉传导速度&
L3<7分析显示& 各研究间无统计学异质性 ",i
&V//& %# i&!#& 采用固定效应模型进行分析& 结
果显示差异有统计学意义 )[LFi(V/&& *%! MS
"#V00& @V/##& ,U&V&&& &"+& 结果提示治疗组
对于患者的胫神经的感觉传导速度优于对照组’ ’
个研究)"#&"@&"’)"/&#/+报道了腓总神经感觉传导速度&
L3<7分析显示& 各研究间存在统计学异质性 ",i
&V&&(& %# i0#!#& 采用随机效应模型进行分析&
结果显示差异有统计学意义 )[LFi@V##& *%!
MS"(V"%& %V(&#& ,U&V&&& &"+& 结果提示治疗
组对于患者的腓总神经的感觉传导速度优于对照
组’ ’ 个研究)"(&"’)"*&#/+报道了正中神经感觉传导速
度& L3<7分析显示& 各研究间存在统计学异质性
",U&V&&& &"& %# i*’!#& 采用随机效应模型进
行分析& 结果显示差异有统计学意义 )[LFi
%V&(& *%! MS"#V#(& 0V/(#& ,i&V&&& @+& 结
果提示治疗组对于患者的正中神经的感觉传导速度
优于对照组’ 共有 # 个研究)"*&#/+报道了尺神经的
感觉传导速度& L3<7分析显示& 各研究间无统计
学异质性 ",i&V@#& %# i&!#& 采用固定效应模
型进行分析& 结果显示差异有统计学意义 )[LFi
#V%(& *%! MS""V@%& (V’"#& ,U&V&&& &"+& 结果
提示治疗组对于患者的尺神经的感觉传导速度优于

对照组 "L3<7分析结果见图 @#’
@V(V(! 神 经 运 动 传 导 速 度 ! 共 有 * 个 研
究)"#)"@&"’)"*&#"&#/+报道了神经运动传导速度& 其中涉
及胫神经( 腓总神经( 正中神经及尺神经’ 共有 @
个研究)"#&"@&"*&#"+报道了胫神经的运动传导速度&
L3<7分析显示& 各研究间存在统计学异质性 ",U
&V&&& &"& %# i/*!#& 采用随机效应模型进行分
析& 结果显示差异有统计学意义 )[LFi%V/’&
*%! MS"#V"(& *V’&#& ,i&V&&#+& 结果提示治
疗组对于患者的胫神经的运动传导速度优于对照
组’ ’ 个研究)"(&"’)"*&#/+报道了腓总神经运动传导速
度& L3<7分析显示& 各研究间存在统计学异质性
",U&V&&& &"& %# i*%!#& 采用随机效应模型进
行分析& 结果显示差异有统计学意义 )[LFi
@V00& *%! MS"#V@(& 0V"&#& ,U&V&&& "+& 结
果提示治疗组对于患者的腓总神经的运动传导速度
优于对照组’ ’ 个研究)"(&"’)"*&#/+报道了正中神经运
动传导速度& L3<7分析显示& 各研究间存在统计
学异质性 ",U&V&&& &"& %# i*’!#& 采用随机效
应模型进行分析& 结果显示差异有统计学意义
)[LF i%V0(& *%! MS" #V%’& /V/* #& ,i
&V&&& @+& 结果提示治疗组对于患者的正中神经的
运动传导速度优于对照组’ 共有 # 个研究)"*&#/+报
道了尺神经的运动传导速度& L3<7分析显示& 各
研究间无统计学异质性 ",U&V&&& &"& %# i
*’!#& 采用固定效应模型进行分析& 结果显示差
异无 统 计 学 意 义 ) [LF i%V/0& *%! MS
" h&V//& "#V’##& ,i&V&*+& 结果提示治疗组对
于患者的尺神经的运动传导速度与对照组无明显差
异 "L3<7分析结果见图 %#’
@V(V@!不良反应!所有纳入研究中有 / 项研
究)""&"%)"’&"*)#&&##&#@&#/+报道了不良反应& 其余 "& 项
研究)"#)"@&"0)"/&#"&#(&#%)#0+未提及’ 在不良反应的报道
中& 有 0 项研究)""&"%)"’&"*)#&&#@&#/+结果显示治疗组和
对照组均未出现明显不良反应$ 仅 " 项研究)##+在
治疗组和对照组分别报道了 # 例和 ( 例不良反应&
但具体症状未没有说明& 且不良反应组间无统计
学差异’ 综上可见& 灯盏花素联合甲钴胺治疗及
单用甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变有着良好的
安全性’
@V@!敏感性分析!在逐一剔除总有效率研究中的
各个研究后发现& 剔除任意研究不影响整体研究结
果& 提示本研究稳定性较好’
@V%!偏倚风险分析!总有效率漏斗图分析结果显
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图 IG有效率;&*)分析
R#PNIG;&*)X)/)’40#0",&,,&-*#+&()*&
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图 UG神经感觉传导速度;&*)分析
R#PNUG;&*)X)/)’40#0",0&/0"(4 /&(+&-"/!3-*#"/+&’"-#*4

示& 研究分布不对称& 提示可能存在发表偏倚或方
法学质量低下’ 见图 ’’
ZG讨论

基于本研究结果得出! 第一& 灯盏花素联合甲
钴胺治疗糖尿病周围神经病变优于单用甲钴胺治
疗$ 第二& 灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神
经病变优于丹参注射液联合维生素 Q"( 维生素
Q"#$ 第三& 灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围
神经病变对于胫神经( 腓总神经( 尺神经及正中神
经的感觉及运动传导速度优于单用甲钴胺治疗组$
第四& 灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病
变在治疗 # 周及 @ 周均能取得良好的有效率$ 第
五& 灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变
有着良好的安全性’

糖尿病周围神经病变& 主要是以糖尿病神经纤
维再生能力减弱( 神经轴突阶段性脱髓鞘的病理改
变为主& 但其具体的发病机制尚不明确)#*+ & 可能
与代谢紊乱( 非酶促糖基化( 微小血管病变引起的
神经缺血缺氧等因素有密切关系& 其中醛糖介导的
多元醇激活途径引起的 12C减少& 使得神经元活

动缺乏足够的能量来源& 加之微血管病变引起的神
经组织缺血缺氧进一步加重了神经系统的病变& 这
种病变主要以原发性轴索变性和继发性脱髓鞘表现
为主)(&+ ’ 同时中医认为& 糖尿病周围神经病变主
要由于素体阴虚& 复因病久失治& 饮食不节& 情志
失调& 劳欲过度等因素所致& 其病机主要为阴虚血
瘀& 病理可概括为虚和瘀& 虚为气阴亏虚& 瘀为瘀
血阻络& 因虚致瘀& 虚瘀错杂& 以虚为本& 以瘀为
标& 贯穿于糖尿病周围神经病变始终)("+ ’ 近年中
西结合治疗糖尿病周围神经病变受到广大学者的关
注)(#+ & 并且在中西结合治疗糖尿病周围神经病变
的研究中取得一定进展)(()(@+ ’ 甲钻胺又名甲基维
生素Q"#& 属于维生素 Q"#类’ 其主要药理作用为!
易为神经细胞的亚微结构如细胞核线粗体等所摄
取( 促进神经细胞内核酸和蛋白质的合成( 促进髓
鞘磷脂合( 促进轴浆转运和轴突再生( 加速突触传
递的恢复和脑内乙酞胆碱含有量的正常化和促进神
经再生的功能)(%+ & 目前& 已被广泛运用于糖尿病
周围神经病变的治疗& 并且有着高质量的循证医学
支持)(’+ ’ 灯盏花素是从菊科植物短葶飞蓬的干燥
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图 ZG神经运动传导速度;&*)分析
R#PNZG;&*)X)/)’40#0",/&(+&%"*"(-"/!3-*#"/+&’"-#*4

图 WG有效率漏斗图
R#PNWGR3//&’.’"*",&,,&-*#+&()*&

全草中提取的黄酮类有效成分& 现代药理研究表明
灯盏花具有扩张血管( 改善微循环( 增强局部血

流( 抗凋亡等作用)(0+ ’ 同时早期研究证实& 灯盏
花素对实验性 # 型糖尿病大鼠周围神经损害有一定
防治作用)(/+ ’ 近年灯盏花素亦被广泛用于糖尿病
周围神经病变的治疗)(*)@&+ ’ 并且基于本研究结果&
相较于已被糖尿病周围神经病变中医诊疗规范初
稿)#+纳入作为基础治疗的丹参注射液有着更好的
疗效’ 故灯盏花素联合甲钴胺也可以作为治疗糖尿
病周围神经病变的另一有效途径’

本研究纳入的 "/ 篇文献质量偏低& 但基线一
致& 对于存在异质性的合并分析进行了亚组分析&
在保证纳入研究质量的同时& 保证了所分析的数据
的稳定性& 敏感性分析结果证明了这一点’ 本研究
的局限性! ""# 所有研究盲法及分配隐藏均不清
楚& 存在偏倚风险$ "## 由纳入研究疗程及对照
组干预措施不一致& 虽然进行了相关亚组分析& 但
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由于纳入研究结局指标不符合合并要求& 未能进行
(( ’( / 周疗程的亚组分析& 使得分析结果存在局
限性’ "(# 在感觉及运动神经传导速度的分析过
程中& 未能分析出其异质性原因& 导致结果质量下
降’ 虽然本研究存在一定的偏倚风险& 但是我们在
研究过程尽可能的避免了偏倚的产生& 对于相关可
解释的异质性进行了亚组分析& 因此本研究结果具
有一定的指导临床决策价值’

对于临床决策的价值! 对于糖尿病周围神经病
变患者& 灯盏花素联合甲钴胺的治疗方案相较于丹
参注射液及单用甲钴胺的治疗方案可以使患者获
益’ 未来研究方向! ""# 开展大样本( 多中心的(
双盲的随机对照试验& 增加相关终点指标的研究$
"## 开展相关同类药物如丹参注射液( 川芎嗪注
射液及灯盏花素注射液联合甲钴胺治疗糖尿病周围
神经病变的双盲( 随机对照研究& 为临床决策提供
更多的循证医学依据’

参考文献!

) " + !胡仁明& 樊东升$糖尿病周围神经病变诊疗规范征求意见

稿)o+$中国糖尿病杂志& #&&*& "0"/#! ’(/)’@&$

) # + !庞国明& 闫!镛& 朱!璞& 等$糖尿病周围神经病变中医

诊疗规范初稿 )o+$中华中医药杂志& #&"&& #% " # #!

#’&)#’@$

) ( + !SB<39B7<8?B74F87a3<3YW3.397<8?B$SFWF87a3<3Y1<47Y)LJ

eE+$’<; 3.$#&"($;<<T! JJbbbV8.‘V?9:J.87a3<3Y7<47Y

) @ + !R;7B.?K391O& o348B3K O& L?98<7B82& 03$&.1YY?+87<8?B ?‘

+79.87+7A<?B?68+B3A9?T7<;=b8<; 74<397<8?B ?‘Y=6T7<;?)_7:74

a747B+3<;9?A:; ;379<97<3_7987a848<=7B74=Y8Y)o+$G0F M"8

,69>& #&"&& (#"##! "’")"’0$

) % + !HT744?B3N& I83:439F& W93367B P& 03$&.M79.8?_7Y+A4797A)

<?B?68+B3A9?T7<;=8B .87a3<3Y! +48B8+7486T7+<& 7YY3YY63B<&

.87:B?Y8Y& 7B. 67B7:363B<)o+$/($R030>G03$RP0>P0=&

#&""& #0"0#! ’(*)’%($

) ’ + !万!芳& 付达金& 李文斌& 等$糖尿病周围神经病变治疗

研究 进展 )o+$中 国老 年 学 杂 志& #&"#& "# " #( #!

%(’&)%(’"$

) 0 + !方朝晖& 赵进东& 牛云飞& 等$丹参注射液与甲钴胺联合

对糖尿病性周围神经病变患者神经传导速度作用的系统评

价)o+$成都中医药大学学报& #&"%& (/""#! "#’)"#*$

) / + ![A o& I;7B:\& I;7B:Q$5‘‘8+7+=7B. Y7‘3<=?‘TA39798B 8B)

X3+<8?B 8B <937<63B<?‘.87a3<8+T398T;3974B3A9?T7<;=! 7Y=Y<36)

7<8+93_83b7B. L3<7)7B74=Y8Y?‘97B.?68-3. +?B<9?443. <9874Y

)o+$;!2$F(3:6(" G0F& #&"@& (@"@#! @&")@"&$

) * + !伍志勇& 龙亚秋& 聂玲辉& 等$川芎嗪联合甲钴胺治疗糖

尿病周围神经病变的系统评价)o+$中国实验方剂学杂志&

#&"#& "/""@#! #/’)#*&$

)"&+ !I;3B:M& eA [& H;3B O& 03$&.M?6a8B3. <;397T=?‘.87a3<)

8+T398T;3974B3A9?T7<;=b8<; a93_8Y+7T8B37B. 63+?a74768B! 7

Y=Y<367<8+93_83b7B. 7L3<7)7B74=Y8Y?‘M;8B3Y3Y<A.83Y)o+$

Q(540F P0>%"3& #&"%& """%#! ’/&)’*"$

)""+ !贾宝珍$灯盏花加弥可保治疗 # 型糖尿病周围神经病变疗

效分析)o+$中国误诊学杂志& #&"&& "&"#@#! %/*’$

)"#+ !兰海平& 吴复琴$灯盏花联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经

病变疗效观察)o+$现代中西医结合杂志& #&&0& "’"("#!

@’@")@’@#$

)"(+ !李新英$灯盏花联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变疗效

观察)o+$河北医药& #&""& ((""##! "/@/)"/@*$

)"@+ !刘安宁& 张高生$灯盏花联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经

病变疗效观察 )o+$基层医学论坛& #&&’& "& " ""Q#!

**()**@$

)"%+ !周德亮$灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变
)o+$中国现代医生& #&&*& @0"@#! 0*)/&$

)"’+ !王金萍$灯盏花素联合甲钴胺治疗糖尿病周围神经病变的

疗效观察)o+$临床荟萃& #&&0& ##""&#! 0@%)0@’$

)"0+ !金!立& 徐红双& 田霖林& 等$灯盏花素联合甲钴胺治疗

糖尿病周围神经病变的临床研究 )o+$中国实用医药&

#&"&& %""0#! #’)#0$

)"/+ !彭乙华& 曾恒礼& 蔡!燕& 等$灯盏花素联合甲钴胺治疗

糖尿病周围神经病变临床疗效分析)o+$临床和实验医学

杂志& #&"#& """"(#! "&&()"&&%$

)"*+ !周!琳& 高!方& 薛耀明$灯盏花素联合弥可保治疗 # 型

糖尿病周围神经病变的疗效观察 )o+$#&&(& "* " * #!

0*/)0**$

)#&+ !李桃英& 曹雪花$灯盏花素联合弥可保治疗糖尿病周围神

经病变的疗效观察)o+$实用神经疾病杂志& #&&%& /"@#!

’/)’*$

)#"+ !李鸿娟$灯盏花素与弥可保联合治疗糖尿病周围神经病变
(’ 例疗效观察 )o+$实用神经疾病杂志& #&&@& 0 "’ #!

0#)0($

)##+ !王凤清$灯盏花素注射液联合弥可保治疗糖尿病周围神经

病变 (@ 例)o+$陕西中医& #&"(& ’"0#! /#%)/#’$

)#(+ !辛建勋$灯盏花素注射液联合弥可保治疗糖尿病周围神经

病变 ’# 例)o+$中国社区医师& #&&’& /""&#! %%$

)#@+ !张慧敏$甲钴胺联合灯盏花素治疗糖尿病周围神经病变的

临床观察)o+$中外医疗& #&"#& "*""&#! *0$

)#%+ !冯!博& 孙丰雷& 冯维华& 等$弥可保合用灯盏花素治疗

老年糖尿病周围神经病变的临床观察)o+$中国自然医学

杂志& #&&*& """%#! (0#)(0($

)#’+ !李国霞& 刘!媛& 穆庆菊$弥可保与灯盏花联合治疗糖尿

病神经病变 ## 例疗效观察)o+$山东医药& #&&"& @""##!

@%)@’$

)#0+ !李逢时& 郭兴华& 潘!焕$弥可保与灯盏花联合治疗糖尿

病周围神经病变)o+$吉林医学& #&&#& #("@#! #(#)#(($

)#/+ !石雨时& 袁!艺& 李如星& 等$注射用灯盏花素治疗糖尿

病周围神经病变 @% 例)o+$中国实验方剂学杂志& #&"(&

"*"#(#! #0")#00$

)#*+ !刘!杰& 孙!冰& 班!博& 等$芪桂类方内外合治气阴两

虚兼痰瘀阻络型 # 型糖尿病周围神经病变的临床研究)o+$

中国中西医结合杂志& #&"@& *"(@#! "&%()"&%/$

)(&+ !施!君& 张文川$糖尿病周围神经病变发病机制的研究进

@&&"

#&"’ 年 % 月
第 (/ 卷!第 % 期

中 成 药
M;8B3Y3297.8<8?B74C7<3B<L3.8+8B3

L7=#&"’
N?4$(/!G?$%



展)o+$上海交通大学学报! 医学版& #&"#& (# " " #!

""’)""*$

)("+ !张永文& 韩康生& 程!燕$糖尿病周围神经病变的中医病

因病机及证治)o+$吉林中医药& #&"@& (@"’#! %’")%’@$

)(#+ !张涛静& 龚燕冰& 周!晖& 等$糖尿病周围神经病变的中

西医 诊 治 )o+$中 华 中 医 药 杂 志& #&"@& #* " / #!

#@(()#@(’$

)((+ !邢!清& 母义明& 陈!康& 等$木丹颗粒联合甲钴胺治疗

糖尿病周围神经病变的临床观察)o+$中国糖尿病杂志&

#&"@& ##"/#! 0"%)0"0$

)(@+ !陈!琳& 喻!明& 曹玉莉$强力天麻杜仲胶囊联合甲钴胺

治疗糖尿病周围神经病变观察 )o+$中成药& #&"#& (@

"/#! "@%")"@%%$

)(%+ !胡小姜& 徐!敏$甲钴胺的药理及临床作用)o+$中国药

师& #&&&& ("##! "&&)"&#$

)(’+ !陆菊明& 谷伟军& 王卫庆& 等$甲钴胺注射液治疗糖尿病

周围神经病变的多中心临床研究)o+$实用糖尿病杂志&

#&"(& *"##! %")%@$

)(0+ !杨国堂& 李!辉& 吴俊珠$灯盏花素的药动学研究进展
)o+$中国临床药学杂志& #&"#& #"""#! ’")’@$

)(/+ !刘立新& 吴秀品& 陈立峰& 等$灯盏花素对实验性 # 型糖

尿病大鼠周围神经病变防治作用的研究)o+$疑难病杂志&

#&&0& 0""&#! ’&%)’&0& ’@"$

)(*+ !何红云& 邓仪昊& 朱建华$灯盏花素注射液促进周围神经

损伤修复的研究 )o+$时珍国医国药& #&"(& #@ " 0 #!

"%%0)"%%*$

)@&+ !阮艳梅$灯盏花素注射液治疗糖尿病周围神经病变的疗效

观察)o+$湖北中医杂志& #&""& (("""#! (%$

%&&"

#&"’ 年 % 月
第 (/ 卷!第 % 期

中 成 药
M;8B3Y3297.8<8?B74C7<3B<L3.8+8B3

L7=#&"’
N?4$(/!G?$%


